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Juridische aandachtspunten biJ de toepassing telemonitoring in de eu
Stefaan Callens & Laura Boddez
Het gebruik van grensoverschrijdende tele-
monitoring in de gezondheidszorg vereist 
een kennis van de juridische knelpun-
ten. Indien deze knelpunten op een goede 
manier worden aangepakt, kan telemoni-
toring inspelen op de uitdagingen van onze 
gezondheidszorg.1
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ICT In de gezondheIdszorg
De afgelopen jaren is het gebruik van informa-tie- en communicatietechnologieën (ICT) tot diep in de wortels van onze maatschappij doorgedrongen. Het is dan ook niet verwonder-
lijk dat dergelijke evolutie ook een invloed heeft op onze 
gezondheidszorg. 
ICT In dE gezondheidszorg
Hoewel de implementatie van ICT in de gezond-
heidszorg minstens tien jaar achterloopt op de imple-
mentatie van ICT in andere sectoren2, kunnen we toch al 
vaststellen dat ICT er steeds vaker wordt aangewend en zal 
worden. ICT in de zorg wordt gezien als een aanvulling op 
de traditionele methoden van gezondheidszorgverlening.3 
Zo wisselen artsen in toenemende mate informatie over 
patiënten uit op afstand. Patiënten gebruiken meer dan 
vroeger het internet om gezondheidsproducten te bestellen, 
hun hulpverlener te consulteren, informatie over ziektes, 
geneesmiddelen, medische hulpmiddelen, ingrepen enz. 
op te zoeken. De technologische evolutie maakt het bijvoor-
beeld mogelijk om een operatie op afstand te verrichten. 
telegeneeskunde
Telegeneeskunde wordt door de Europese 
Commissie als volgt gedefinieerd: "De verstrek-
king van diensten van de gezondheidszorg, via 
het gebruik van ICT, in situaties waarin de zorg-
werker (of twee zorgwerkers) en de patiënt zich 
niet op dezelfde plaats bevinden. Dit vereist een 
beveiligde verzending van medische gegevens 
en informatie – via tekst, geluid of beelden of 
in een andere vorm – die nodig zijn voor pre-
ventie, diagnose, behandeling en follow-up van 
patiënten."4 
Telegeneeskunde vereist de samenwerking 
van verschillende personen, zoals de patiënt, 
de hulpverlener die bij de patiënt aanwezig is, 
de arts op afstand, de behandelende huisarts die feedback 
wenst over de telegeneeskundige sessie, de technici die het 
ICT-gedeelte van de telegeneeskundige toepassing in goede 
banen moeten leiden, de internetproviders, de firma’s die, 
zoals in geval van telecardiologie, de implanteerbare medi-
sche hulpmiddelen leveren en eventueel ook het datacenter 
dat zorgt voor de transmissie van patiëntengegevens van het 
medisch hulpmiddel naar het elektronisch dossier van de 
behandelend arts.5 
   TelemoniToring en Telechirurgie
Telemonitoring en telechirurgie zijn twee toe-
passingen van telegeneeskunde. Telemonitoring kan 
worden omschreven als het dagelijks, vanop een afstand, 
draadloos en patiëntonafhankelijk ambulant monitoren 
van verscheidene medische en technische data via senso-
ren en camera’s en/of apparatuur. Deze worden geïmplan-
teerd in de patiënt of geplaatst op het lichaam of de kledij 
van de patiënt. Ze kunnen verschillende parameters, zoals 
bloeddruk, gewicht, hartslag en lichaamstemperatuur, 
opvolgen.6 Telechirurgie kan gedefinieerd worden als het 
opereren vanop afstand. Telechirurgie kan in verschillende 
vormen en voor verschillende doeleinden plaatsvinden. 
Vooreerst is het mogelijk dat de chirurg op afstand deel uit-
maakt van een team en vanop afstand assistentie verleent 
bij een operatie.7 Het is echter ook mogelijk dat een arts 
die zich niet in de operatiekamer bevindt, een chirurgische 
robot bedient en zo zelf de operatie uitvoert, zonder tussen-
komst of assistentie van een chirurg ter plekke.
TElEmonITorIng En 
grensoverschriJdende zorg
Telegeneeskunde kan de kwaliteit van en de 
toegang tot gezondheidszorg bevorderen.8 Het kan grens-
overschrijdende gezondheidszorg eenvoudiger maken. De 
patiënt krijgt een nooit eerder geziene bewegingsvrijheid. 
Hij of zij kan immers gemakkelijk in contact komen met 
artsen uit een ander land, zonder dat de arts of de patiënt 
zich moet verplaatsen. Radiografiebeelden kunnen worden 
geprotocolleerd door artsen die zich in een andere lid-
staat bevinden. Patiënten met hartproblemen bij wie een 
medisch hulpmiddel is ingeplant, kunnen via 'remote car-
diology' worden opgevolgd door een hulpverlener9, ook al 
bevinden de patiënten zich in andere landen enz. Het wekt 
dan ook geen verbazing dat het invoeren en gebruiken van 
telegeneeskunde wordt gepromoot in de EU. 
Eén van de kernacties van de digitale agenda voor Europa 
is immers om tegen 2020 een brede verspreiding van tele-
geneeskundige diensten aan te bieden.10 Daarnaast werd 
aanzienlijk geïnvesteerd in onderzoek met betrekking tot 
e-health. Tot nu toe gaat het om een bedrag van ongeveer 
1 biljoen euro, waarmee vooralsnog meer dan 450 projec-
ten gefinancierd werden.11 
In principe speelt de EU in het domein van de gezondheids-
zorg niettemin slechts een subsidiaire rol. Zij stelt immers 
op zich geen harmoniserende regelgeving op, maar vervult 
enkel een aanvullende, regulerende taak. Het zijn de lid-
staten die zich inlaten met het beheer van gezondheids-
diensten en geneeskundige verzorging, alsmede met de 
allocatie van de daaraan toegewezen middelen. Hieronder 
overlopen we enkele knelpunten die bij de implementatie 
van telemonitoring, alsook bij het debat voor een duidelij-
ker juridisch kader, van belang zijn.
uitdrukkeliJke 
toestemming van paTIënT
Het is essentieel dat de patiënt instemt met de 
(telegeneeskundige) behandeling. In geval van telege-
neeskunde is er immers, net zoals in geval van de klassieke 
geneeskunde, de plicht om de patiënt te informeren over 
o.a. de behandeling en de alternatieven, de risico’s en de 
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doorgestuurd via remote technologie en kunnen via een 
datacenter worden ingevoerd in de mailbox van de arts. 
Hierdoor kan de arts, waar hij zich ook bevindt, de gezond-
heidstoestand van zijn patiënt opvolgen. Het gebruik van de 
hulpmiddelen veronderstelt dat de hulpmiddelen veilig op 
de markt zijn gebracht conform de medische hulpmidde-
lenwetgeving en voorzien zijn van een CE-markering.
   m-heAlTh
Bij telemonitoring wordt er soms ook gebruik 
gemaakt van mobiele communicatie en apparatuur voor 
het verlenen van zorg of voor het opslaan van gezondheids-
resultaten17, ook wel m-health genoemd. Met apparatuur 
zoals smartphones en tablets, kunnen data worden gecre-
eerd, bewaard, verzameld en doorgegeven via mobiele com-
municatie, zoals via het gebruik van een app.18 Heel wat van 
de apps die nu op de markt zijn, beperken zich nog tot het 
domein van puur welzijn, maar een toenemend aantal apps 
laten daarenboven toe een diagnose te stellen of een hart-
slag te meten, bloed te analyseren, een ECG te interprete-
ren enz.19 Het spreekt voor zich dat het gebruik van apps 
conform moet zijn met de regelgeving inzake het omgaan 
met gegevens. Daarnaast moet de app ook - indien het om 
een medisch hulpmiddel gaat - de medische hulpmiddelen-
wetgeving respecteren.20 
mEdIsChE aansprakeliJkheid
In het kader van telemonitoring zullen ver-
scheidene en vaak complexe medische aansprakelijk-
heidsvragen moeten worden beantwoord. In geval van een 
telegeneeskundige sessie, geldt - zeker bij de introductie 
van een nieuwe technologie - steeds de vraag of de sessie 
wel de meest geschikte behandeling voor de patiënt was. 
Rekening houdend met de zorgvuldigheidsnorm, wordt dan 
nagegaan of een voorzichtig en zorgvuldig zorgverlener van 
dezelfde discipline in soortgelijke omstandigheden even-
eens een beroep zou hebben gedaan op telegeneeskunde. 
Er zijn op Europees niveau nog maar weinig specifieke 
kostprijs van de telegeneeskundige sessie. Het beginsel van 
'informed consent' is in België opgenomen in artikel 8 van 
de wet betreffende de rechten van de patiënt.12 
Patiënten staan echter vaak eerder terughoudend tegen-
over telemonitoring. Een reden hiervoor is het constante 
toezicht waaraan de patiënt wordt onderworpen en het 
gebrek aan werkelijke controle die hij/zij heeft over de data 
die worden verzameld.13 Daarom moet de patiënt niet alleen 
geïnformeerd worden over de behandeling, maar ook over 
de verwerking van de persoonsgegevens die noodzakelij-
kerwijs met het gebruik van telegeneeskunde samengaan. 
Steeds meer zorgverleners en zorginstellingen – alsook 
technisch en ondersteunend personeel – zijn bij de telege-
neeskundige behandeling betrokken en er moeten steeds 
meer gegevens worden uitgewisseld. Daarom lijkt een 
aparte, uitdrukkelijke toestemming van de patiënt nodig 
voor de verwerking van persoonsgegevens in het kader van 
telegeneeskunde. 
Er moeten ook voldoende veiligheidsmaatregelen in acht 
worden genomen om de beveiliging van de gegevens te garan-
deren. Zo kunnen momenteel gegevens in principe alleen 
naar een land buiten de EU doorgestuurd worden indien dat 
land een gelijkwaardig niveau van bescherming biedt.14 
gebruik van vEIlIgE 
mEdIsChE hUlpmIddElEn 
In het kader van telegeneeskunde wordt vaak 
gebruik gemaakt van medische hulpmiddelen.15 De wetge-
ving rond medische hulpmiddelen moet dan ook worden 
gerespecteerd. Er kan bijvoorbeeld bij een patiënt met een 
hartaandoening een hartdefibrillator ingeplant worden die 
over het internet signalen uitzendt en de arts alarmeert 
indien er zich een hartprobleem dreigt voor te doen. Hier, 
en bij andere toepassingen van telegeneeskunde, wordt 
gebruik gemaakt van medische software. Deze software 
moet onder bepaalde voorwaarden ook als een medisch 
hulpmiddel worden beschouwd.16 De signalen die de hulp-
middelen kunnen uitzenden, kunnen naar de arts worden 
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ICT In de gezondheIdszorg
   AAnsprAkelijkheid vAn heT 
ziekenhuis
Een andere interessante vraag is of het zieken-
huis aansprakelijk gesteld kan worden voor een arts die 
zich niet in het ziekenhuis bevindt, maar wel op afstand 
betrokken is bij de behandeling van een ziekenhuispatiënt. 
Kan de medische fout die de tele-arts begaat, ook worden 
toegerekend aan het ziekenhuis? Indien een ziekenhuis-
patiënt op afstand wordt behandeld door een arts die wel 
een contract heeft met het ziekenhuis maar niet in het zie-
kenhuis werkt, en indien tussen patiënt en ziekenhuis een 
'all-in contract' wordt afgesloten dat zowel de verzorging als 
de behandeling omvat - door de tele-artsen verbonden met 
het ziekenhuis, ook al bevinden deze zich op het moment 
van de behandeling niet fysiek in het ziekenhuis -, dan zal 
het ziekenhuis contractueel kunnen worden aangesproken 
voor medische fouten die de tele-arts begaat. 
regels uitgevaardigd omtrent medische aansprakelijk-
heid. De verscheidenheid aan wetgeving met betrek-
king tot dit onderwerp in de lidstaten vormt een obstakel 
voor de toepassing van telemonitoring in de lidstaten. De 
Patiëntenrechtenrichtlijn bepaalt wel dat de lidstaat waar 
de behandeling plaatsvindt, er zorg moet voor dragen dat er 
systemen van beroepsaansprakelijkheidsverzekering - dan 
wel een waarborg of een soortgelijke regeling -, afgestemd 
op de aard en omvang van het risico van de behandeling, 
beschikbaar moeten zijn.21 
   medische AAnsprAkelijkheid vAn 
de Tele-ArTs
Of de tele-arts zelf al dan niet aansprakelijk 
gesteld kan worden en op welke grond, is afhankelijk van 
verschillende factoren en van het feit met wie de patiënt 
een contract afgesloten heeft. Bij een eerste situatie com-
municeert de patiënt rechtstreeks met de tele-arts. Tussen 
de patiënt en de arts ontstaat dan een overeenkomst en bij 
niet-naleving van die overeenkomst kan de patiënt de tele-
arts contractueel aansprakelijk stellen.22 In een tweede 
situatie stelt de behandelende arts zich in het bijzijn van 
de patiënt in verbinding met een tele-arts om een (deel)
aspect van de behandeling te bespreken. Dit is bijvoor-
beeld het geval bij telegeriatrie. De patiënt kan dan vanuit 
het rusthuis of woonzorgcentrum in aanwezigheid van zijn 
huisarts door middel van een videoconferentie in verbin-
ding gesteld worden met de geriater-specialist die zich in 
het ziekenhuis bevindt. Er kan geargumenteerd worden 
dat in dit geval de geriater op afstand met de patiënt een 
behandelingsovereenkomst sluit en de verantwoordelijk-
heid draagt voor de uiteindelijke behandeling. De overeen-
komst met de huisarts fungeert dan als raamovereenkomst, 
waarbinnen de patiënt een deelovereenkomst afsluit met 
de tele-expert (de geriater op afstand), zodat de patiënt 
ook de tele-geriater aansprakelijk kan stellen in geval van 
een gebrekkig advies.23 Afhankelijk van de taak die de 
tele-expert op zich neemt, zou het kunnen dat de patiënt 
naast de overeenkomst met de behandelende huisarts die 
bij de patiënt blijft, ook een overeenkomst afsluit met de 
tele-expert. Ten derde kan het gebeuren dat een behande-
lend arts een andere arts van op afstand om advies vraagt. 
De patiënt is dan niet in verbinding met de tele-arts. De 
patiënt kan dan een contractuele aansprakelijkheidsvor-
dering instellen tegen zijn behandelend arts voor een ver-
meend onzorgvuldig advies van de tele-arts. De patiënt zou 
er in bepaalde gevallen eveneens voor kunnen kiezen om de 
tele-arts buitencontractueel aansprakelijk te stellen.24 
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ondersteuning van het gebruik van een hulpmiddel, is 
het van belang dat dit personeel onderworpen is aan een 
geheimhoudingsplicht. Daarnaast moet het ook bevoegd 
zijn om de handelingen van het personeelslid op een wettige 
wijze te kunnen uitvoeren. Bovendien moet ervoor worden 
gezorgd dat het 'gratis aanbieden van de verpleegkundige 
of van medische hulmiddelen of van een datacenter', door 
bv. de fabrikant of distributeur van medische hulpmidde-
len die bij de telemonitoring worden gehanteerd, niet als 
een verboden voordeel voor de arts of het ziekenhuis wordt 
beschouwd. 
Indien artsen aan telemonitoring doen, kunnen zij niet 
steeds onbeperkt stand-by zijn voor de patiënten die ze 
monitoren. Bijgevolg zal een goede wachtregeling ervoor 
moeten zorgen dat de informatie die via het medisch hulp-
middel en/of het datacenter wordt ontvangen, tijdig kan 
worden verwerkt. Een wachtdienstregeling tussen ver-
schillende artsen uit andere ziekenhuizen zal noodzakelijk 
zijn, zeker in het licht van het toenemend tekort aan hulp-
verleners en artsen in bepaalde regio’s. De wachtdiensten 
kunnen zowel binnen als buiten de zorginstelling plaatsvin-
den. Zo zal het niet meer volstaan om enkel die patiënten te 
behandelen die zich in de praktijk fysiek aanmelden.   
erkenning als TElE-EXpErT
De meeste zorgverleningsberoepen zijn geregu-
leerde beroepen en kunnen enkel onder strikte voorwaarden 
worden uitgeoefend.25 De voorwaarden waaraan zorgverle-
ners moeten voldoen om te worden erkend en om hun beroep 
te mogen uitoefenen, worden bepaald door de lidstaten zelf 
en zijn daarom verschillend in de verschillende lidstaten 
van de EU.26 De tele-arts moet een erkenning hebben van 
de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt. In het geval van 
telegeneeskunde wordt de gezondheidszorg geacht te zijn 
verstrekt in de lidstaat waar de zorgaanbieder is gevestigd.  
belang van goEdE organIsaTIE 
Indien het personeel van de fabrikant/distribu-
teur van medische hulpmiddelen bij de telegeneeskundige 
sessie wordt betrokken, zoals bijvoorbeeld voor technische 
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